REGIERUNG VON SCHWABEN

GEWERBEAUFSICHTSAMT

Information ,,Laser*

zum Umgang und zur Anwendung von Lasereinrichtungen an Menschen.
Pflichten des Betreibers zum Schutz der Beschéaftigten und Patienten

Lasereinrichtungen dirfen nur dann betrieben und am Menschen angewendet werden, wenn u.a. die

folgenden

1.

2.
3.

4,

1 Ostrv

Bestimmungen eingehalten sind und beachtet werden:

Verordnung zum Schutz der Beschaftigten vor Gefahrdungen durch kiinstliche optische Strah-
lung - OStrv

Medizinproduktebetreiberverordnung - MPBetreibV -

Berufsgenossenschaftliche Vorschrift BGV B2 ,Laserstrahlung*
(frihere Unfallverhiitungsvorschrift VBG 93)

Vorgaben des Herstellers (Gebrauchsanweisung)

1.1 Eine Gefahrdungsbeurteilung nach § 3 OstrV ist durchzufuhren und die notwendigen Arbeitsschutzmal3-
nahmen sind zu dokumentieren.

1.2 Soweit

der Unternehmer die notwendige Sachkunde nicht selbst besitzt, ist eine sachkundige Person als

Laserschutzbeauftragter schriftlich zu bestellen wenn Laser der Klasse 3R, 3B oder 4 betrieben werden.
(siehe auch BGV B2)

1.3 Die Beschaftigten sind mindestens einmal jahrlich zu unterweisen.

2 MPBetreibVv

2.1 Lasergerate sind wie alle anderen aktiven Medizinprodukte gemaf § 8 MPBetreibV in einem
Bestandsverzeichnis aufzulisten.

Darin ist u.a. anzugeben:

=

=

=

Bezeichnung, Art, Typ, Serien-Nr., Anschaffungsjahr
Standort, betriebliche Zuordnung

die vom Hersteller angegebene Frist fur die sicherheitstechnischen Kontrollen, usw.

2.2 Laser durfen nur von Personen betrieben und angewendet werden, die dafr die erforderliche Ausbil-
dung oder Kenntnis und Erfahrung besitzen und eingewiesen sind.
Medizinische Indikationen dirfen ausschlielich von Arzten, ggf. Heilpraktikern festgelegt werden.

2.3  Fur jede Lasereinrichtung ist gemaf3 § 7 MPBetreibV ein Medizinproduktebuch zu fuhren.

Darin ist u.a. zu dokumentieren:

=

=

Bezeichnung und Angaben zur Identifikation des Medizinproduktes,

Nachweis ber die Funktionsprifung und Einweisung durch den Hersteller / befugte Person und
die Dokumentation Uber die Einweisung der vom Betreiber beauftragten Person und der Anwen-
der,

Fristen, Datum und Ergebnisse der sicherheitstechnischen Kontrollen,

ggf. Firmen mit denen Vertrage tber Wartung und sicherheitstechnische Kontrollen vereinbart
sind.
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3.1

3.2

3.3

REGIERUNG VON SCHWABEN

GEWERBEAUFSICHTSAMT

BGV B2
Die Bestimmungen dieser Vorschrift sind generell zu beachten.
Bei Lasergeraten der Klasse 3 B oder 4 ist zusatzlich folgendes erforderlich:

Der Betrieb der Lasereinrichtung ist geméaf 8 5 BGV A2 vor der ersten Inbetriebnahme der Berufsge-
nossenschaft anzuzeigen.

Soweit der Unternehmer die notwendige Sachkunde nicht besitzt, ist gemaf § 6 BGV B2 eine sach-
kundige Person als Laserschutzbeauftragter schriftlich zu bestellen.

Dem Laserschutzbeauftragten sind die Aufgaben nach 8§ 6 zu Ubertragen; dies gilt nicht, wenn der Un-
ternehmer selbst die erforderliche Sachkunde besitzt.

Laserbereiche sind abzugrenzen und zu kennzeichnen. Geeignete Schutzbrillen sind bereitzuhalten
und zu verwenden. Weitere Bestimmungen der BGV B2 sind zu beachten!

Sofern diese Bestimmungen nicht eingehalten sind, dirfen medizinische Lasergerate nicht betrieben
werden.

DIENSTGEBAUDE: 86159 Augsburg, MorellstraRe 30 d (AuRenstelle); Hauptgebaude: 86152 Augsburg, Fronhof 10
BESUCHSZEITEN: Montag mit Donnerstag: 8:30 — 11:45 und 13:30 — 15:15 Uhr; Freitag: 8:30 — 12:30 Uhr

TELEFON (Vermittlung): (08 21) 3 27-01 — TELEFAX (Gewerbeaufsichtsamt): (08 21) 3 27-27 00 Stand: 13.12.2011
E-MAIL (zentral): gaa@reg-schw.bayern.de — INTERNET: http://www.regierung.schwaben.bayern.de Seite 2 von 2




